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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 19. fijna 1993

o uvedeni produktu obsahujiciho geneticky modifikované organismy na trh podle ¢linku 13 smérnice
Rady 90/220/EHS

(93/572/EHS)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990
o zdmérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismi
do zivotniho prostiedi (1), a zejména ¢lanek 13 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze postup Spolecenstvi podle ¢asti C smérnice
Rady 90/220/EHS umoznuje pfislusnym orgdnim ¢lenského
statu udélovat souhlas s uvedenim na trh produktt, které obsa-
huji geneticky modifikované organismy;

vzhledem k tomu, Ze pfislusnému orgdnu ¢lenského stitu byla
piedloZeno ozndmeni tykajici se uvedeni takového produktu (Zivé
ockovaci latky) na trh; Ze piislusny orgdn pfedal dokumentaci
k tomuto ozndmeni s piiznivym stanoviskem Komisi;

vzhledem k tomu, Ze Komise tuto dokumentaci postoupila
piislusnym orgdntim vsech clenskych statti; ze ptislusny organ
jiného ¢lenského statu vznesl viici této dokumentaci ndmitky;

vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. 13 odst. 3 musi Komise proto
piijmout rozhodnut{ postupem podle ¢lanku 21 smérnice
90/220/EHS;

vzhledem k tomu, Ze podle smérnice 90/220/EHS se posoudi
pouze rizika, kterd jsou zptisobena pouzivanim geneticky modi-
fikovaného organismu; Ze ostatni aspekty ockovaci latky se
posoudi v rdmci zvldstnich prévnich ptedpisti Spolecenstvi
tykajicich se produktd;

vzhledem k tomu, Ze Komise poté, co pfezkoumala dokumentace
a vzala pfitom v Gvahu viechny informace, které ji poskytly
organy clenskych stdtd, véetné rozsdhlych vysledkti zkousek,
dospéla k zavéru, ze ptipadna rizika pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi zptsobend pouzivinim geneticky modifikovaného viru
obsazeného v produktu Raboral V-RG (virus vaccinia, Kodatisky
kmen, fenotyp tk, projevujici se glykoproteinem G viru vztekliny
kmene ERA), pokud je pouzivin jako ordlni Zivd ockovaci latka
proti vztekling lisek a podavan jako ndvnada, se poklddaji za
nevyznamng;

vzhledem k tomu, Ze poskytnuté informace a vysledky zkousek
ukazuji zejména, ze genetickd modifikace viru by neméla po
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uvolnéni vést ke zméndm v biologickych interakcich ¢i ve spektru
hostitelti nebo k jakymkoli zndmym ¢i piedvidatelnym déinkam
na necilové organismy v Zivotnim prostedi nebo na jiné p¥ipadné
vyznamné interakce s prostfedim anebo ke zvy3eni patogenity
v porovnani s matefskym kmenem viru a/nebo ke zvyseni schop-
nosti viru Raboral V-RG rekombinovat se s jinymi pfibuznymi

viry;

vzhledem k tomu, Ze v disledku toho muze Komise pfijmout
piiznivé rozhodnuti o uvedeni doty¢ného produktu na trh podle
smérnice 90/220/EHS;

vzhledem k tomu, Ze opatieni tohoto rozhodnuti jsou v souladu
se stanoviskem vyboru zdstupcti ¢lenskych stitt zizeného postu-
pem podle ¢lanku 21 smérnice 90/220/EHS,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

1. PFijimad se pF{znivé rozhodnuti, na jehoz zdkladé udéli belgické
organy, podle cldnku 13 smérnice 90/220/EHS, s vyhradou
odstavce 2 tohoto rozhodnuti, souhlas s uvedenim na trh pro-
duktu, ktery ozndmila spolecnost Rhone-Mérieux (¢islo ozndmeni
C[BJ92/B28 a C[F|93/03-02):

— Raboral V-RG

(virus vaccinia, Kodansky kmen, fenotyp tk, projevujici se
glykoproteinem G viru vztekliny kmene ERA),

— ordlni Zivd ockovaci latka proti vztekliné lisek poddvand jako
ndvnada.

2. Pro pouzivani a oznacovani plati tyto podminky:

i) Raboral je ordlni ockovaci latka proti vztekling lisek poddvand
jako ndvnada a nesmi byt pouzita k ockovani lids;

ii) Raboral muze byt ddn k dispozici pouze fadné ustanovenym
piislusnym spravnim orgdnim nebo jejich oprdvnénym zds-
tupctim a pouze jimi smi byt pouzivan;
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iii)

iv)

navnady Raboralu musi byt kladeny ru¢né nebo shazovény ze
vzduchu z malé vysky v mnozstvi pfiblizné 15 ndvnad na
km? a nesméji byt umistovany v obydlenych oblastech, na
cestach, v blizkosti fek nebo jinych vodnich téles;

Raboral smi byt ddn k dispozici tfeti strané podle bodu ii)
ve formé uvedené v ozndmeni, tj. v kapalné formé jako
suspenze viru v polyetylenovém sicku uzavieném v ndvnadé
pro lisky, kterd je odolnd vii¢i zméndm teploty a ndraziim.
Zabalen musi byt v zapeceténych pytlech nebo krabicich na
200 ks ndvnad s ockovacimi ldtkami uloZenych v dalsim
obalu (lepenkové krabici). Kazdd ndvnada musi byt oznacena
ndpisem ,,o¢kovaci latka — nedotykat se“. Znaceni obalu mus{
byt v souladu s platnymi veterindrnimi pfedpisy;

ockovaci latku Raboral a ndvnady s ockovacimi ldtkami s pro-
§lym datem pouzitelnosti nebo nepouzitelné z jinych duvodd,
napt. v dusledku poruch ¢i nehod pfi jejich vyrobé, sklado-

vani, doddvkach nebo distribuci, zneskodni spole¢nost
Rhone-Mérieux nebo fadné ustanoveny piislusny spravni
organ spélenim.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 19. fijna 1993.

Za Komisi
Yannis PALEOKRASSAS

clen Komise



